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抄録：ヒトの天然遺伝子塩基配列の法的保護に関しては，特許法に基をおくとされてきたが，
特許法本来の性質になじまず，著作権法の適用が可能な部分が存在するという指摘が 1990 年
当初　ヒトゲノム計画開始の頃になされた．その後 30 年近くが経過し，遺伝子工学・再生医
学の技術的発展があり，ゲノム編集技術の臨床応用とその限界が論議される時代となった．こ
こでは，私見として，より仮想的な法的思考実験（legal simulation）を，ヒトゲノム保護の可
能性に関する今日的な問題について行い，具体的な可能性を，私見として列挙する．
キーワード：知的財産法，ヒト天然遺伝子塩基配列，ゲノム編集技術，法的思考実験（legal 
simulation）
緒　　言
　本総説と同じタイトルの総説の第1報は，20年前，
東京女子医科大学学会でのシンポジウム“Recent 
Progress in Genetic Medicine”の第一報告として，
東京女子医科大学雑誌の第68巻5号に掲載された1）．
そこでは，DNAをゲノムという視点で捕らえる時
みえてくる「多様性」という問題は，法医学のゲノ
ム解析においてDNA多型解析という形で具体化さ
れたと書かれている．この第 1報において，とりあ
げられたDNA多型は，鎖長多型と配列多型である．
鎖長多型の解析における問題点の多くは，southern 
blotting や polymerase chain reaction（PCR）に関
連する手法上のもので，例えば，ミニサテライトの
PCRで，アリルフェイドアウトやアリルドロップア
ウトによって，2本のアリルの識別が難しいことが
あり，遺伝子型が実際にはヘテロ接合であるにもか
かわらず，PCRの結果，ホモ接合として認識される．
配列多型の解析上の問題点として，表現型と遺伝子
型の不一致，de novo mutation，heteroplasmy があ
げられる．表現型と遺伝子型の不一致はMN型やRh
型で見いだされ，de novo mutationやheteroplasmy
の確証は塩基配列解析で行う．この 20年前の第 1報
は，日本におけるDNA鑑定ガイドラインが整備さ
れたのを受け，アメリカ・ヨーロッパのガイドライ
ンの動向をあわせて伝えている．
　20年後の今日，同じタイトルの総説の第2報には，
ゲノムとゲノム医療をどのように保護することが可
能かに関する記載が掲載される．
　医学と法の両者の関係において，法における医学
的問題点と，医学における法的問題点と，双方向の
アプローチがある．この双方向のアプローチは，そ
のまま，法医学の定義であり，医事法学の定義であ
る．ゲノム編集技術は，この双方向のアプローチの
対象となるテーマである．
　この稿での記載の背景に，以下の 3つの既報告が
ある．
　1）Conceptional Application of Copyright law 
for legal protection of genome sequence with 
schlusselgewalt as the new legal tool2）：約 30 年前
に海外の法医学学術誌に著された論文であり，ゲノ
ムの鍵の権利という仮説的な法的概念を，著作権に
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応用して法的保護が可能な形に，特に民事訴訟にお
いて有効な法的概念として設定することができるの
ではないかと提唱した論文である．これは現在特許
権に基づいて行われているバイオマテリアルに対す
る法的保護に付加的に，著作権による保護を付け加
えられないか，という内容の提唱である．鍵の権利
とは，広義には法的な利益と同時に人権の保護に関
わる公法の視点を具体化すべきものである．鍵の権
利による人権の擁護は細則により，現実化できる可
能性があるのではないかと続いて述べている．
　2）Changes in DNA induced by toxic agents 3）：
個人同定に使われる DNA Proﬁle が，毒性物質に
より変化する可能性があることを示唆した論文で
ある．急性 CO中毒でなくなったヒト淡蒼球から
DNAを抽出し，33.15 probe を用いて，DNAの変
化を評価した．また，慢性変化を把握するために，
家兎にmethamphetamine を投与し，投与前後で採
取した血液からDNAを抽出し，33.15 probe による
DNAproﬁling, D1S80, TH01, CSF1PO, TPOX によ
るAmpFLP，HLADQalfa を試行し，毒性物質の投
与後には明らかなDNAの変化が現れ，ヒト・家兎
の双方の天然塩基配列が，人為的に変化している可
能性が示唆された．今日，ポルトガルを始めとする
幾つかの諸外国において，違法薬毒物に関する法的
規制が緩められたり，行われなくなったりしてい
る．その後，法的規制がなくとも，平均への回帰原
則により違法薬毒物使用者や関連犯罪件数は増える
ことがないという報告が出されている．違法薬毒物
や医療用麻薬への依存や逸脱症候群の背景に，この
論文に示される天然塩基配列を含むゲノムの変化が
存在するのであれば，法的規制なく平均への回帰原
則に任せることが最適なのかという，再確認の問い
を発することが可能となる．
　3）ヒトの遺伝子塩基配列の法的保護について4）：
その後，ヒトの天然塩基配列の法的保護の可能性に
ついて国際的に論じられるようになった．従来，ヒ
トの天然塩基配列については特許法で保護されると
いう立場が一般的であったが，この論文では，著作
権法による保護，特許法による保護，双方の中間的
な形での保護と 3種類の保護の形が想定できる．こ
のような視点は，日本が，国内法により国際社会に
寄与しえる道を示していると結ばれている．
　上記 3論文の記述を受け，この稿におけるDNA
編集技術への言及を，次のように整理することが可
能である．
　ヒトの天然遺伝子塩基配列の法的保護について
は，ヒトゲノム計画が 1990 年に米国のエネルギー
省と当時の厚生省によってヒトゲノム計画が発足し
た頃から，論議が始まり，特許権で保護する流れと
なった4）．現在，30 年前に比較して，分子生物学や
再生医療が著しく発展し，DNA編集技術や幹細胞
操作技術が進み，卵子の遺伝的操作も諸国によって
は研究可能となった．DNA編集や幹細胞操作・生
殖細胞操作の過程において，遺伝子塩基配列保護に
著作権をはじめとする知的著作権を応用することの
可能性を改めて検討する．既に，商業的な運用にお
いては，長く特許権による保護が行われており，著
作権による保護の可能性を検討することは特許権に
よる商業的保護とは異なる側面即ち人道的・倫理
的・法理的側面や法曹による実務的判断に資する可
能性があると期待している．また，microRNA や
epigenetics および Crisper によるDNA編集技術に
関する研究の進展もめざましく，後生的にヒトのゲ
ノム全般に与えられる影響がより多様化した．人権
等に絡むヒト遺伝子配列の法的保護について，連邦
最高裁はヒト天然遺伝子塩基配列には特許を認めな
いが，人工的に転写・複製したDNAは対象になり
得ることを判決で述べている．米特許高裁判決では
生体内のDNAと大きく性質が異なるため単離DNA
は特許を受けることを可能としている．日本におい
ては，機能が顕かで特定の有用性が示される場合，
DNA断片は特許を受けられるが，既知の蛋白質を
コードするDNAと相同性が高い場合は特許を付与
されないとされる．
　より法律的な色彩の高い検討として，この稿で
は，legal simulation が試みられる．
　分子生物学における編集技術・プログラミング技
術・遺伝子改変技術・再生医療技術の最近の発展と
進歩を確認し，法的保護が必要な場合を整理し，特
許権・著作権をはじめとする知的財産権で保護でき
る可能性をシミュレーションする．特許権による保
護より，著作権による保護が，人権や母配列の保護
に有利である場合を明確にする．例えば，遺伝子塩
基配列を財ととらえた場合の親子関係における法的
権利の発生・消失等，民法およびその他の法による
法的保護と，知的財産権における法的保護の，重な
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りあう部分について整理する．特に，遺伝子編集技
術はヒトによる臨床応用の有効性が問われている．
遺伝子編集技術は，単一遺伝子疾患には有効性が想
定され，多因子遺伝疾患には無効であると当初想定
されていた．しかし，単一遺伝子疾患にもepigenetic
な変化が発生することが明らかとなり，その終生的
な治療効果が問われている．企業法においては，個
体を identiﬁcation（同定）する配列をどのように保
護するか，具体的な制度を有することが，逆に，企
業による塩基配列改変を現実化するために望まし
く，さらにこの保護にあたって，従来の特許権によ
る保護と，著作権による保護，その他の知的財産権
による保護を使い分ける場合が必要となることが想
定される．このような法的なシミュレーションから，
実務的に現実化可能な状況について検討する．
　また，この稿で詳細に触れないが，1993 年にわ
が国が受諾し諦結発効された生物多様性に関する条
約のもとにおける遺伝子資源保護も，知的財産権と
位置づけられている．この条約は，希少種や特定地
域生物種保護を目的とする「絶滅のおそれのある野
生動植物の種の国際取引に関する条約（ワシントン
条約）や水鳥の生息する国際的に重要な地域を保護
する条約（ラムサール条約）等を補い，生物多様性
の包括的保全と，生物資源の持続可能な利用を行う
ための国際的枠組みとされている．
　このSecond Report の構成は，以下のように概略
される．
　1． 総論：最近の技術的な発展を背景にゲノム保
護の法的諸相をどのように再考することが可
能か
　2．各論Ⅰ：ゲノム編集技術の歴史と未来
　3． 各論Ⅱ：技術の発展に伴う法的安全保護手法
の可能性の展開
　4．各論Ⅲ：Legal Simulation
　Legal Simulation については，現在さまざまに提
唱される．
　社会シミュレーションにおいて，司法・行政・立
法の 3 軸を構成する一つの要素として，提示する
ことが可能である．Legal Communication（法理の
明文化と教育・啓蒙を含む）と共に，2013 年 5 月，
著者より当時の厚生労働省椎葉厚生科学課長（現審
議官）あてに送付した書類の中で提示し，その後厚
生労働省国立保健医療科学院の数名（曽根・横山徹
爾）の構想の中にあがった概念である．社会シミュ
レーションの試みの一部はさらに以前から厚生労働
省国立保健医療科学院健康危機管理部金谷・市川等
により具体化されつつある．立法実務は実際的なも
のであるが，内容が自然科学や生命科学に関するも
のである場合，法立案の専門家により想定と異なる
法案としてできあがることがある．また，立法実務
は実際的なものであり，立案する法律の種類により，
より理想的な（基礎法的な要素を含む），或いはよ
り現実的な検討（社会・経済的な他分野の要素を含
み）が十分明文化されないことが多い．ここでは，
より仮想的な状況で，立法の思考実験を行うことを
legal simulationとして示している．legal simulation
の試行は，公務員の人材育成におけるfaculty devel-
opment や，よりデータに根差した定量的定性的な
evidence-based な立法の展開，そのための意識変
容に寄与することが可能と考えられる．より実務的
には，人材育成機関における反転授業の予習部分に
内包できる可能性を想定している．委員会・審議会
における立法過誤や diﬀence legistlation を予防す
るための資料提示手法として，肯定的な寄与を期待
できる．著者自身による実際の legal simulation の
実例はAppendix に付与し示す．
1． 総論：最近の技術的な発展を背景にゲノム保護
の法的諸相をどのように再考することが可能か
　1）知的財産権の諸相とゲノム保護への応用可能性
　知的財産権は，知的財産に対する私権（財産権）
である5）．財物の物に，有体物と無体物がある．知
的財産権が，支配し，排他的に独占する対象は無体
物である．
　知的財産権と保護法の対応は，次のように整理さ
れる6）．
　（1） 技術に対応する保護
　特許権（特許法）：発明．
　実用新案権（実用新案法）：考案．
　意匠権（意匠法）：意匠．
　不正競争防止法：trade secret．
　育成権（種苗法）：新品種育成（植物）．
　集積回路配置利用権（半導体集積回路の回路配置
に関する法律）：半導体．
　著作権（著作権法・TRIPs 協定 10 条・WIPO 著
作権条約 4条）：プログラム・データベース（デー
澤　 口　　聡 　子
222
タベースの著作物）7）
　特許権（特許法）：プログラム．
　（2） 標識に対応する保護
　商標権（商標法）：商標．
　ここで肖像・氏名を含む商標についても商標権で
保護される．
　商号権（商法，会社法）：商号．
　商品の表示・形態（不正競争防止法）：周知・商
品等表示・商品形態．
　地図の表示（地理的表示法）：地理的表示．
　（3） 技巧に関する保護
　著作権・著作者人格権（著作権法）：著作物．
　著作隣接権（著作権法）：実演．
　（4） publicity と privacy に関する保護
　肖像・氏名・人格について publicity と privacy
に関する権利保護については，個々の判例において
検討され不法行為法等が根拠法に用いられている．
　上記の知的財産権を構成する諸要素の中で，ゲノ
ムの保護に応用可能性のあるものはどれかが次の問
題となる．
　既に，ゲノムの保護手段として，特許権による保
護，著作権による保護があげられたが，この稿で新
しく指摘するのは，肖像権による保護，意匠権によ
る保護の可能性である．
　2）ゲノムの定義の変遷と肖像権による保護の可
能性
　ゲノムの定義には変遷がある．
　ゲノムとは，1920 年に H. Winkler により「配偶
子がもつ染色体の一組」として定義され，1930 年
に木原均により「ある生物をその生物たらしめるの
に必須な遺伝情報」と概念的に定義された．ゲノム
のもつ遺伝情報は，DNAの 4 種類の塩基の組み合
わせからなる．ゲノムの多くは蛋白質をコードしな
いが，その多くは RNAとして転写され，蛋白質を
コードしない RNAが多数存在し，遺伝子の発現制
御に深くかかわっている．
　1956 年に DNAが発見され，ゲノムに「全染色体
を構成するDNAの全塩基配列」という意味が強め
られた．ゲノム分析は，倍数体種のゲノム構成を染
色体レベルでゲノム相同の程度を計算し明らかにす
る方法である．1990 年代からのゲノムプロジェク
トは，全ゲノム配列決定を目的とするものであった
が，塩基配列決定のみで生命現象の解明がなされな
いことから，ゲノムの研究をゲノミクスと呼び，関
連するTranscript（ゲノム DNAからの転写産物）
の総計，蛋白質の総計，代謝産物の総計をそれぞ
れ，Transcriptome・Proteome・Metabolomeとし，
Omics 4 分野が展開する．
　ゲノムは生命体に必須な最小の遺伝子セットでな
く，遺伝子セットとそれに関連する全体を示すと理
解される．前述の定義を機能的定義（functional 
deﬁnition），後述の定義を操作的定義（operational 
deﬁnition）と呼ぶ．
　緒言に紹介した 3つの論文も，この稿と同じタイ
トルの総説も，1990 年のシークエンスを解析する
ゲノムプロジェクトの開始に伴った着想によって著
述され，ゲノムの機能的定義に主として基づいてい
る．この 3つの論文で，保護のために応用可能とし
て指摘された知的財産権は，特許法・著作権法・集
積回路配置利用権（半導体集積回路の回路配置に関
する法律）による半導体著作権（著作権法・TRIPs
協定 10 条・WIPO著作権条約 4条）の 3種である．
　20 年以上の時の経過を経て，ゲノムの定義も操
作的定義に変化しており，幾つかの新しい関連技術
が開発され，ゲノムを保護する知的財産権の概念も
変化することは当然の成り行きと思われる．
　この経過の過程で，蛋白質の立体構造や，染色体
の立体構造が遺伝子の発現に関与することが明らか
にされ，立体構造解析に対してどのように特許付与
を行うか，論議となった8）．一方，ファルマコフォ
アという概念が生み出された．これは，構成するア
ミノ産の配列は異なるが，薬理作用の発現が共通す
る複数の蛋白質があるとき，薬理作用発現部位は共
通の構造的特徴を持つことが多い．この共通の構造
的特徴に注目し，特定の蛋白質に限定しないでこの
共通の構造的特徴のみを，機能的包括的特許請求範
囲（クレーム）とすることをファルマコフォアと呼
ぶ．このような構造生物学はポストゲノム時代の蛋
白質研究の一つの局面となった．染色体を構成する
ヒストンについても，同様に構造生物学的な指摘が
なされている．真核生物のDNAは核内において，
蛋白質との複合体である「Chromatin」の状態で存
在する．Chromatin を構成する要素は，4種類のヒ
ストン蛋白質の 2つずつからなる 8量体のコア・ヒ
ストンに，DNAが巻き付いた構造をとる．ヒスト
ンのN末端はさまざまな修飾（アセチル化・メチル
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化・リン酸化等）を受け，転写誘導の際にヒストン
修飾によるクロマチン構造変化が重要であることが
知られる．クロマチンは動きに伴って，機能を発現
することができる．また，遺伝情報は 46 本の染色
体に織りたたまれて凝縮しヘテロクロマチン化して
いるが，この織りたたみが遺伝情報の読み取り不要
な部分をロックし，読み取りを制御している．ヒス
トンを含むクロマチンの立体構造の動態は，遺伝子
の情報発現に大きく関与する．
　ファルマコフォア同様にクロマチンの 3次元の構
造上の変化についても，知的財産権により保護する
ことは可能であり，例えば前述の知的財産権の要素
一覧リスト6）の中で，肖像権の保護に有効なものは
3次元構造の保護にも有益である可能性がある．
　Tailor-made medicine という概念が広がり，ゲノ
ム創薬にあたっても，ゲノムや蛋白質に関連する 3
次元構造座標データ等の情報が必要であるが，これ
らを特許法で保護できない現状にあり9）（辻丸光一
郎：ゲノム・ポストゲノムと知的財産権．情報管
理．45（8）：544-552．2002），知的著作権の中で肖
像権保護手段を強化応用する可能性と必要性を指摘
可能である．ここで，肖像権による保護は通常商標
の一環として行われているが，ここでは特許権によ
る保護と比較して，より人権の保護に近い色彩が期
待されることになる．
　3）ゲノム編集技術の登場と意匠権によるゲノム
保護の可能性と問題点
　ゲノム編集と呼ばれる染色体DNA配列を正確に
改変する技術の進歩が急速であることが指摘されて
いる．
　生物のゲノムの特定標的配列を特異的に切断，挿
入を行う技術がゲノム編集であり，このためにい
くつかのツールが開発され，ゲノム編集が効率化
したことがこの背景にある．1996 年に開発された
ZFN（Zinc Finger Nuclease），2010 年に開発され
たTALEN（Transcription Activator-Like Eﬀector 
Nuclease），2013年にCRISPR（Clustered Regulatory 
Interspaced Short Palindromic Repeat）/Cas9 の開
発がなされている．従来の遺伝子組み換えや遺伝子
ノックアウトは，その確率と精度が非常に低く，非
常に長期間のトライアルが必要とされた．CRISPR
という切断用具を用い，あらゆる生物の設計図に相
当する 4塩基からなる塩基配列を一つずつ，ピンポ
イントで削除したり，かなり自在に書き換えること
が可能であり，その技術習得もこれまでの遺伝子組
み換えよりはるかにやさしい．このような容易性は，
生み出される新しい塩基配列を，特許でなく意匠と
して保護するという発想を招きやすい．
　CRISPR により遺伝子改変された赤ちゃんが生ま
れ，細胞移植と組み合わせて単一遺伝子疾患である
難病を遺伝子レヴェルで根治し，epigenetic な多因
子疾患についても深層学習を利用して応用する．美
容整形や健康増進を行うのと同じように，衣装をと
りかえるのと同じように，なりたい自分になるため
に，より強化したのぞましいヒト種を構築するため
に，自己の遺伝子と所属集団の遺伝子を改変する．
ヒトのみでなく，植物や保守動物に応用され，地球
の生態系が再構成される．DNA編集技術の容易さ
から，遺伝子による設計図は，より表面的な装飾物
をもたらすに過ぎないという錯覚を生む．意匠と
は，物品のより美しい外観，使ってより使い心地の
よい外観を探求し，誰にでも識別でき，容易に模倣
できるものであり，このように展開されるなら，不
当競争を招き，健全な産業の発展に支障を招くこと
が予想される．このため，物品の形状，模様，色
彩，それらを結合して視覚を通じて美感を起こさせ
るものを意匠法により保護する．意匠の創作は，特
許法における発明や実用新案法における考案と同じ
く抽象的なものであるが，発明・考案が自然法則を
利用した技術的思想の創作であり，特許法・実用新
案法がその側面からの保護をしているのに対し，意
匠法は美観の面から創作を把握し，これを保護しよ
うとする点で異なる9）．このようにみてくると，DNA
編集技術のもたらすものは，本質的に天然配列を保
護する著作権や技術を保護する特許権でなく，意匠
権で保護することが適切と思料されるにもかかわら
ず，意匠権で保護することが極めて危険であるとい
う印象がもたらされる．
　この技術に対して，常に特許出願件数が論文発表
件数を上回るアメリカの現状がある．このような技
術に関しては，特に安全性の評価を加味した質の高
い知的財産権による保護が必要になる．
　4）保護の対象に関する論議
　前述の記載により，塩基配列を含むゲノムに関す
る保護は，主として特許権で行われてきたが，ゲノ
ムの定義の変遷に伴い，また特許権という知的財産
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権の特性に基づく限界によって，著作権・肖像権・
意匠権等，他の知的財産権によって保護可能性のあ
ることを示唆した．
　ここで，特許権による保護を，著作権・肖像権・
意匠権等による保護として読み替える場合，保護の
対象と保護の意味が変化することを指摘する．
　知的財産法の歴史的発展から明らかなように，科
学・技術の発展が人類のさまざまな側面の向上に寄
与することを目的として，科学・技術の先進的な発
達を保護することが必要と認識され，この認識が知
的財産権を生み出すこととなった．
　イギリスのギルドにより伝統的に伝えられた技術
は職能団体の解体により，受け継がれることなく，
消えることとなったが，グーテンベルグの活版印刷
技術の出現は著作権の創出をもたらした．近代資本
主義に基づく産業政策に，知的財産法の発展が寄与
することは明らかであった．技術の保護が，産業を
支える企業の利益を保護することに直接に繋がる局
面が多く存在した．一方，知的財産権による技術の
保護は，特定の個人・企業に特定の利益の特権を与
えるものである．知的財産権は，排他的独占権であ
り，知的財産を他人が利用することを排除して，独
占的に利用することができる権利である．特に，工
業所有権（特許権・実用新案権・意匠権・商標権）
は，排他的性格が強く絶対的であり，これらは著作
権のように創作と同時に認められる訳でなく10，11），
実用新案権を除き，審査主義（特許庁における先願
主義の下の登録による）により認められる．
　一方，知的財産権は，本来，個人によって生みだ
されたものを保護する私権（財産権）として設定さ
れるが，その権利の内容が公共の福祉に適合する形
となるよう法的に定められている12）．
　ゲノムを保護するという場合，公共の福祉に適合
する形で保護することが必須である．さらに，天然
塩基配列や天然の形でのゲノムを公共の福祉に適合
する形で保護する場合，絶対的排他的独占権を有す
る工業的所有権（特許権・実用新案権・意匠権・商
標権）よりも相対的排他的独占権を有する著作権で
保護することが，より望ましいと指摘可能である．
特許権のような工業的所有権は，工業的所有により
発生する企業利益を保護する．ゲノムを保護する，
特に天然塩基配列や天然のゲノムの状態を保護する
という場合，そこで保護されるものは企業利益では
ない．個人個人が有する個体を規定する情報であ
り，それらは後生的に変化するとしても，遺伝子と
ゲノムに存在する核酸蛋白情報は個々人の財産であ
り，個人個人は自分自身のゲノム情報に財産権13，14）
を有すると指摘可能である．個人個人のゲノム情報
の権利は，公共の福祉に適合する形で保護されるこ
とが要件とされ，特定企業の利に適合する形で保護
されることは本来望ましくない．
　ゲノムに関する技術は，本来，改変を前提とする．
ウイルスベクターによる遺伝子の挿入，細胞に導入
した鋳型DNAによる遺伝子修復，遺伝子ターゲティ
ングと呼ばれる標的とする染色体DNAと同一配列
を持つ外来DNAとの間のhomologous recombination
（HR），ZFN・TALEN・CRISPR 技術による遺伝子
のノックアウト・ノックイン等の技術に対する保護
は，特許法によりすすめられる．
　今後，リスクベネフィットと安全性を評価するこ
とが必要になる．ゲノムの改変は，
（1） 遺伝子を修復する
（2） 遺伝子を改変する
（3） 標的部位以外の配列に変異を挿入する
（4） 標的部位以外の部位に組み込まれる
（5） 無変化
の 5つである．改変に際して，修復・改変・挿入・
組込がどの程度正確に組み込まれたか，細胞の組み
合わせでその正確性がどのように変化するか，変異
検出感度がどの程度高く正確か，ランダムな改変の
発生率はどのくらいか，上記（2）（3）（4）による
望ましくない影響の発生頻度は，など多くの考慮す
べき step が想定される．
　さらに，ヒト受精卵でのゲノム編集治療が発表さ
れ12），さらに基礎的研究として遺伝病の患者の精子
と正常卵子が人工授精され15），すべての例ですべて
の細胞にDNA編集が生じないモザイクであること
が示され，さらに新たに生じた変異の同定は困難で
あった．ここで，中国における治験の要件について
定かでないが，原細胞を保持する対象個体の天然塩
基配列や天然のゲノム情報は失われており，対象個
体のゲノム情報の財産権に，DNA編集前に予測で
きない損失が発生している．このモザイクの解消や
新変異の同定は，DNA編集技術を臨床応用するた
めに，体細胞においても必須と想定される．一方，
ゲノム編集により，ヒト胚の突然変異を取り除くこ
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とが可能とする実験が報告されている16）．
　5）ゲノム編集技術に関する一般的知財戦略
　ゲノム編集技術特許は，欧米により多く取得さ
れ，基本特許を中心として周辺特許が設定され，他
国からの実用化研究の際の royalty が高額になるこ
とが予測される．その対策として，既存のゲノム編
集技術改良特許（Background IP）と新開発のゲノ
ム編集技術特許（Foreground IP）について，先行
国とクロスライセンスを取得すること，開発拠点に
おける知財保有と研究者への無償提供および実施料
について考慮する案がだされている17）．
　6）ゲノム編集技術に関する法的規制に関する一
般的事項
　ゲノム編集技術により，カルタヘナ法で規制でき
ない生物が作成される可能性があり，その実務的お
よび法的対応が課題となる．諸外国の統一見解のな
い段階においては，拡散に対する対応の検討が必要
と指摘される18）．拡散防止措置に関する鳥取大学難
波等の 2013 年の調査によると，研究者レヴェルで
60.6％の対応がとられている18）．
　カルタヘナ法（遺伝子組み換え生物等の使用等の
規制による生物の多様性の確保に関する法律）の対
象は，遺伝子組み換え生物等について，二つの技術
（細胞外において核酸を加工する技術および異なる
科に属する生物の細胞を融合する技術）の利用によ
り得られた核酸又はその複製物を有する生物であ
る．細胞に移入する核酸として，同一の分類学上の
種に属する生物の核酸，自然条件において当該細胞
が由来する生物の属する分類学上の種との間で核酸
を交換する種に属する生物の核酸を有する生物は，
本規制の対象外となる．
　ゲノム編集技術の関与する process と product の
双方に関する，オフターゲット（目的以外の部位で
誤ってゲノム編集がなされること）の影響について
既に問題が想定され，それぞれのリスク評価を構築
する必要を指摘されている18）．本稿ではオフター
ゲット以外の論点と，オフターゲット以外の改変に
よる変化の保護について言及する．2013 年の鳥取
大学難波等の調査（調査対象者 191 名 36 機関）18）に
よると，研究者は Genome 編集技術を遺伝子組み
換え技術に準じると考える研究者が約 78.3％，遺伝
子組み換え実験に該当しないと考える研究者が約
7.3％，法律（ハード・ロー）での規制を必要としな
いと考える研究者が約 7.3％，安全委員会等への申
請を特にしていない研究者が約 7.5％であった．同
じ調査で，安全委員会等管理担当部署の回答とし
て，一律の取り扱いでなく改変結果に応じた慎重な
取り扱いを行う，Oﬀ Target の有無が解決するまで
組み換え体と同じ扱いにする，non-transgenic animal
として扱う，万一拡散した場合情報提供により同定
可能な状況を作ることが望ましい，規制により日本
における競争力が損なわれる場合があり最低限の規
制にする，世界的標準があることが望ましいがあげ
られた18）．さらに，現時点でゲノム編集がかかわっ
た試行に関して情報を各機関において収集すること
が望まれるとする18）．
　7）諸外国における規制の現状
　アメリカにおいては，カルタヘナ法に批准してお
らず，植物については植物保護法に基づき対応し，
ゲノム編集技術を含むNBT（New plant bleeding 
technique）に対し事例毎に判断，ゲノム編集を特
定技術に対する規制除外の判断はされていないが，
ZFN技術により欠失を誘導した植物は規制対象外
としている．遺伝子組み換え食品については連邦食
品医薬品化粧品法に基づき，最終的な責任は企業に
あるとする．Null Segregant（操作終了後導入遺伝
子を取り除いた個体）について特定の技術（例：
Sequencer）で遺伝子の有無を確認しないが，病害
由来の遺伝子・ベクターを使用したものについて規
制する．TALENは細菌由来であることから，植物
病害リストに記載している18）．
　EUにおいては，欧州委員会で新技術検討委員会
（New Technology Working Group : NTBG）が設
置されており，欧州委員会から欧州食品安全機関
（European Food Safety Authority）にリスク評価
が依頼されている．NTBG の判断基準は，新規遺
伝子がゲノム内に安定的に導入されているかどう
か，さらにこの新規改変遺伝子が後世代に安定的に
継承され，最終的生物に残存するかの 2点であり，
どちらも当てはまる場合規制対象としている18）．
　ドイツでは，ZFN-1・ZFN-2がGenetically Modiﬁed 
Organism（GMO）であるが規制対象外，ZFN-3 は
GMO規制となる．ニュージーランドでは ZFN-1，
TALENを用いて作成した樹木を規制の対象外判断
とする政策が決定された18）．
　全国大学等遺伝子研究支援施設連絡協議会
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（Academic Association for Promotion of Genetic 
Studies in Japan）は 2014 年 5 月にゲノム編集技術
を用いて作成した生物の取り扱いに関する声明を発
表し，さらに Gene Drive の取り扱いに関する声明
において，拡散防止措置の必要性について言及して
いる．
2．各論Ⅰ：ゲノム編集技術の歴史と未来
　1）ゲノム編集技術の技術政策の概要
　ゲノム編集技術は 2014 年時点において，国産で
のゲノム編集ツールの開発（新規の技術開発，既存
技術の改良），実用化に向けた周辺技術開発，実用化
研究の 3つがあげられた．国産でのゲノム編集ツー
ル開発にあたり，DNA・RNA編集操作ツール，オ
フターゲットの低減，特許回避可能なコンセプトも
あげられた16）．さらに実用化にむけた周辺技術開発
としてデータベースを利用したオフターゲットによ
る影響予測と次世代染色体工学技術・蛋白質導入技
術等のデリバリー技術の開発があげられ，実用化研
究としてモデル動物・細胞作製（創薬加速）として
疾患モデルマウスと疾患 IPS 細胞の作製があげら
れ，革新的治療技術として遺伝子治療細胞治療技術
への展開があげられ，育種物質生産として実用作物
の開発・バイオマス生産への展開があげられ，生命
科学の革新につながる技術としてエピゲノム編集技
術や多剤耐性菌の抑制システムの開発があげられて
いる18）．
　改変技術の正確性と拡張性が十分でなく，研究を
超えた臨床治療としての確立を疑問視する声は上
がっている18）．実用化・臨床化にあたり，ソフト
ロー（指針，ガイドライン等）による規制のみでな
く，ハードローによる法制化とさらに国際的規制を
求める意見はある18）．
　2）遺伝子改変技術とゲノム編集技術の歴史
　ゲノムを改変する技術の基礎は，遺伝子を改変す
る技術にあり，これらは遺伝子科学における技術開
発に支えられている．
　1972 年 PAUL BERG による初の本格的遺伝子組
み換え実験が行われた．この組み換え実験に先駆け
あるいは同時期に並行して，DNAを特定の位置で
切断する制限酵素（1968 年スイスのWerner Arber
とアメリカのHamilton Othanel Smithが発見），DNA
断片を繋ぎあわせる DNAリガーゼ（1967 年単離　
Weiss, B, Richardson CC），DNAを細胞導入する
形質転換（1928 年 Frederic Griﬃth）技術開発があ
りこれらの技術基盤の上に，遺伝子組み換えが可能
となった．形質転換に関しては，Electroportion 法，
Conpetent Cell 化法，Agulobacterium法，Particle 
Gunn 法，Protoprast-PEG 法，Li 法，Biolistic 法，
さらに発現誘導 promoter を用いた転換，Genetrap
（promoter を用いない）法，Enhancertrap 法，
Activation Taging 法がある．
　この他，基盤となる或いは関連する遺伝子基盤技
術として，polymerase chain reaction（PCR）（Kary 
Banks Mullis, 1987 in Methods in enzymology），
DNA sequencing（Frederick Sanger, 1977 年）ジ
デオキシ法，Allan MaxamとWalter Gillbard, 1977
年マクサムギルバード法，2005 年パイロシークエ
ンシング法，遺伝子ノックアウト，RNA干渉を用
いた遺伝子ノックダウン，遺伝子サイレンシング，
遺伝子ターゲッティング，遺伝子ノックイン，ト
ラッキング（追跡）実験がある．
　遺伝子治療技術としてゲノム組み換え技術をみる
ときには，2000 年に治療効果の確認をみたX連鎖
重症複合免疫不全症（SCID-X1）造血幹細胞標的遺
伝子治療があり，同時に白血病発症があったことか
ら，この臨床試験をきっかけにより安全な遺伝子治
療技術の確立に向け，挿入変異を起きにくくしたベ
クターの改良が進んだ．さらに，原因遺伝子の変異
を正確に修復する遺伝子修復治療技術開発がすすめ
られた．
　ある標的染色体に変異配列がありそれが疾患の原
因であるとする．従来の遺伝子治療技術では，ウイ
ルスベクターなどを用いて本来の遺伝子とは異なる
場所に遺伝子を加える．この場合，過剰発現効率が
高いが，成功例があると同時に，がん遺伝子活性化
の危険性がある．ゲノム編集技術を用いる場合，人
工制限酵素で標的染色体を切断し，或いはドナー
DNAに正常な遺伝子配列を導入し遺伝子修復・遺
伝子ノックインする．この場合，疾患の原因となる
変異を直すことができ優性遺伝病の治療に有効で，
安全で正確な遺伝子発現が望めるが効率は低い．ま
たは標的染色体を切断後，遺伝子ノックアウトして
遺伝子を破壊することは修復よりより高い効率で行
うことが可能である．これらは，単一遺伝子疾患
等，特殊な疾患には応用可能だが一般的には効率が
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低い．
　21世紀に入り，人工制限酵素技術開発による高効
率化が諮られた．即ち，zinc ﬁnger nuclease（ZFN），
transcription activator-like effector nuclease
（TALEN），clustered regularly interspaced short 
palindromic repeat（CRISPR）/CRISPR-associated 
9（Cas9）の 3者の開発であり，Genome Editing と
いう用語が用いられることとなった．
　改変技術の正確性が十分でないことは，1996 年
の DNAを特定の位置で切断可能な部位特異的ヌク
レアーゼ蛋白質 zinc-ﬁnger nuclease（ZFN）の報
告，2010 年の DNA認識能の特異性を改善する技術
としてTALENの報告により改善された．2013 年，
Emmamuelle Charpenter（Sweden）と Jennifer 
Doudona（U.S.A）がゲノムを迅速容易に編集可能な
細胞内遺伝的メカニズムを発見し，ゲノムに複数の
変異を高精度に加えられる技術としてFeng Zhang
（Harvard＋MIT）が CRISPR/Cas9 が報告された．
　相同組み換え（homologous recombination : HR 
生物のもつ 2つの類似DNA間の組み換え）を利用
し，標的染色体DNAと同一配列をもつ外来DNA
とを相同組み換えをGene Tergeting（GT）と呼ば
れるが成功率が低いことが問題であった．
　ZFNを代表とする部位特異的ヌクレアーゼとし
て，デザイン可能なDNA結合ドメインに制限酵素
FokI の DNA切断ドメインを連結させた人工ヌク
レアーゼや RNAをガイドとする RNA誘導型ヌク
レアーゼがある．
　相同組み換え（homologous recombination : HR 
生物のもつ 2つの類似DNA間の組み換え）を利用
し，標的染色体DNAと同一配列をもつ外来DNA
とを相同組み換えをGene Tergeting（GT）と呼ば
れるが成功率が低いことが問題であった．
　一方，哺乳類の染色体にDNA 2 本鎖切断を導入
すると導入部位のDNA修復が活性化され遺伝子修
復活性が上がることは衆知である．
　人工ヌクレアーゼは，標的遺伝子を特異的に切断
し，非相同末端連結修復（non-homologous end 
joining）過程での挿入・欠失変異の導入，相同組
み換え修復（homology-directed repair : HDR）で
の外来遺伝子の挿入が可能となる．
　特定のDNA配列を認識するzinc ﬁnger proteinと
制限酵素FokI とを融合するZFN技術と目的のトリ
プレットDNA配列に ZF蛋白質をデザインする技
術が並行して存在する状況で，任意のDNA配列に
ZFNを効率よく構築する技術が開発された．ZFN
には，外来DNAを用いない ZFN-1（数 bp の欠失
や挿入），ZFN-2（特定遺伝子における変異導入な
いし変異修復），ZFN-3（外来遺伝子の導入ないし
置換）がある．
　一方，非病原性細菌キサントモナス由来の転写因
子（DNA結合蛋白）TALE蛋白質由来の結合ドメ
インをもつTALENの 2種類がある．
　前二者は細胞内に導入すると近接する標的配列に
結合して二量体を形成し，2本鎖 DNAを切断する
が，標的配列ごとに組み換え蛋白質を作製する必要
があることが汎用性に欠くとされる．
　RNA誘導型ヌクレアーゼは細菌の獲得免疫シス
テムをもとに開発されたシステムで，ガイダンス分
子となるCRISPR 領域由来の短鎖RNAと Cas ヌク
レアーゼにより標的遺伝子へDNA切断を挿入する
ことが可能となる．ヌクレアーゼである Cas9 蛋白
質は，標的となる外来DNAと相同な RNA（ガイ
ド RNA）と複合体を形成し，外来DNAの部位特
異的な DNA二本鎖切断を行う．CRISPR で DNA
二本鎖切断の標的部位を規定するのは 100 塩基のガ
イド RNAのうち，相同なわずか 20 塩基のみであ
り，それ以外の塩基配列は Cas9 も含めすべて共通
である．このため組み換え蛋白質作成する標的配列
数が格段に少なくなり，ガイド RNAの作製が容易
に行うことが可能であるため，CRISPR が現在ゲノ
ム編集の標準的技術とみなされる．
　以上より，ゲノム編集の基本原理は，任意の標的
ゲノム部位にDNA二本鎖切断を誘導し，切断され
たDNA末端が細胞の持つDNA修復機構により修
復される際に，塩基の欠損や挿入が起こることによ
り遺伝子がノックインされることである19，20）．
　以上を加味して，ゲノム編集技術の展開を整理す
ると21），
1989年のM. Capecchiによる相同組み換え遺伝子改変
1992 年の P. C. Orban による Cre-lox
1998 年の R. R. Beerli による Zinc-ﬁnger nucleases
（ZFNs）
2000年のF. J. M. MojicaによるBacterical CRISPR/
Cas
2009 年の J. Boch によるTranscription-like eﬀector 
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nucleases（TALENs）
2013年のP. MaliによるCRISPR/Cas genome editing
の流れとなる．
　ヒト造血前駆細胞に対するゲノム編集は，ZFN，
Mega TAL，CRISPR 等を用いて，最大 90％の頻
度で遺伝子ノックアウトが成功し，最大 25％の頻
度でHDRが得られている18）．
　ゲノム編集技術の展開にあたり，遺伝子ノックア
ウト技術については効率があがり技術が容易となり
可能性が広げられたが，遺伝子修復や遺伝子ノック
インの効率はまだ低く，遺伝子デリバリーの技術に
ついても改良・開発は今後に問題を残している18）．
3． 各論Ⅱ：技術の発展に伴う法的安全保護手法の
可能性の展開
　1）ゲノム編集による治療の安全性の評価
　当初，従来の遺伝子治療と，ゲノム編集による治
療の双方を比較した場合，従来の遺伝子治療は本来
の遺伝子と異なる場所に遺伝子を付加することが多
いが，ゲノム編集では付加する遺伝子の場所をより
正確にすることが可能であることが，双方の相違で
あるとみなされ，期待された．従来の遺伝子治療で
は，異常遺伝子は残り，正常遺伝子の組み込み部位
は制御不能となり，導入遺伝子の発現調節は困難と
なる．ゲノム編集による場合は，異常遺伝子や特定
遺伝子の機能を消失による優性遺伝病の治療と異常
遺伝子の変異の修復が期待でき，癌化を生じない安
全な部位への遺伝子導入と，エピゲノム編集による
遺伝子の発現調節も可能と期待されるとともに，当
初染色体切断に伴う副作用の可能性が予想された18）．
　その一方で，コロンビア大学からの医師の警鐘と
して，CRISPR/Cas9 の臨床利用への危険性が問わ
れており，従来の遺伝子改変技術より標的遺伝子選
択性に優れる CRISPR/Cas9 であるが，マウスでの
実験ではオフターゲット効果による予測されない突
然変異が多く発生する場合があり，検証作業に努め
ることが肝要とされている．一つの SNP であって
も非常に大きな影響が予測されるため，これらの突
然変異の予測能をもつ algorithm の開発が待たれて
いる18）．
　ドナー DNA（相同組み換えHR）において遺伝
情報を染色体に移行するDNA分子を指す．ドナー
DNAを利用するゲノム編集による変化は，遺伝子
修復，標的DNA配列のノックアウト，類似DNA
配列のノックアウト（オフターゲット変異），ド
ナーDNAのランダムな部位への組み込み，変化な
しの 5種類となる．
　人工制限酵素の不正確さによるオフターゲット変
異については，ゲノム編集の安全性評価において最
もよく論点とされている．
　全ゲノムシークエンス解析によるオフターゲット
変異の検証は必須であるが，オフターゲット変異は
対象細胞の 1％以下にみられ，ゲノム編集により予
測される変化は 2本の染色体で独立に発生し細胞毎
に異なる（モザイク）．全ゲノム解析は全ての細胞
が同一のDNA配列をもつことを前提とすることと
次世代シークエンサーの検出感度の限界から，検証
に適さないという指摘がある18）．
　その他の検証方法として，BLESS（細胞に人工
制限酵素を導入発現後，DNA 2 本鎖切断末端を標
識して免疫沈降），BLISS（細胞に人工制限酵素を
導入発現後，細胞内で反応固定），GUIDS-seq・
IDLV（組み込み型ベクターを人工制限酵素の発現
と同時に導入，組み込み部位を解析），Digenome-
seq（標的細胞 DNAを in vitro に人工制限酵素に
より切断し全ゲノム配列を決める），CIRCLE-seq
（切断末端にアダプターを付けて部分配列を決定す
る）があるが，潜在的オフターゲット部位のスク
リーニングであり定量性に限界があり，予想部位に
ついて deep-sequencing を行う必要がある17）．現行
では，コンピューターによるオフターゲット変更部
位予測に基づき，上位スコアのオフターゲット部位
のみをdeep sequencing して頻度を調査するにとど
まる18）．
　2）ゲノム編集におけるオフターゲット変異以外
の問題点
　さらに，オフターゲット変異以外の問題点として，
ゲノム編集細胞における癌化における染色体転座・
細胞の形質変化の検出，ドナーDNAの染色体部位
へのランダムな組み込み，DNA複製エラー（突然
変異），DNA配列の個人差，人工制限酵素のヒト
体内での免疫原性，ベクターによる制限酵素の持続
的発現に起因するオフターゲット変異の蓄積，動物
実験での試行外挿の困難18）があげられる．
　また，再生医療で取り扱われる幹細胞の場合，肝
細胞の安全性基準は，ゲノム安定性とがん関連遺伝
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子変異とされる19）．現行では，ゲノム編集後のゲノム
の安定性不安定性に関する検証の徹底に困難がある．
　ゲノムの安定性の保持のために関連する要素とし
て，ゲノム・遺伝情報の 3階層（塩基配列・染色体
上の遺伝子配列・46 本の染色体）を安定に維持す
る 4つの機構（DNA修復機構・染色体転座切断と
細胞分裂による染色体分配機構と双方のチェックポ
イント）があり，後者には各プロセスやネットワー
クに数十・百以上の遺伝子が関与する．染色体の安
定性と癌化に関連してmitotic・premitotic な変化
が着目されており，同一性に関連してマイクロサテ
ライトの安定性も癌化と関連して着目される．複製
ストレスによる安定性不安定性に関しては，多くの
癌研究における手法があり，DNA ファイバー法・
YH2AX・DNAX・ultrafine anaphase bridge
（prometaphase）・CIN 陽性癌細胞等があげられる．
マイクロサテライトの安定性は生殖細胞において特
に注目される．
　ヒト受精卵でのゲノム編集は既に報告され13，22），
限られた予想部位での解析にも関わらず，オフター
ゲット変異や類似配列をもつ他の遺伝子との組み換
えが予想以上に高い頻度で検出された18）．受精卵
での遺伝子治療は，次世代以降に永久にゲノム配列
の変化をもたらす一方，世代を超えて追跡しなけれ
ばその安全性が確認できない23-25）．
　3）ゲノム編集技術が現在の遺伝子治療等臨床研
究に関する指針に内包されない部分および再生医療
との関係
　日本において，再生医療に関する法律（ハード
ロー）は関連する学会と専門家の努力により整備さ
れたが，遺伝子治療に関しては指針（ソフトロー）
にとどまる形となっている．指針（ソフトロー）の
規制力については一般には正しく理解されておら
ず，関連する専門家による主張も必ずしも適切とい
えない26）．ソフトローは実務的な反映のために具体
的な項目について記載されており，裁判において法
律家（弁護側・司法側）が証言に用いる，鑑定を行
う専門家が根拠としてあげる，専門家実務における
水準となるなどの形で機能する．国内外を問わず，
ソフトローであってもその成立プロセスにより，よ
り強い規制力と制裁・懲戒力を備えることは可能と
する理解がある27-29）．
　また，英米法のように，判例法の国々におけるソ
フトローの役割と，大陸法や日本のような立法体制
におけるソフトローの役割とは自ずから異なる．英
米法の国々にもAct は存在することを踏まえ，海
外を前例とする立法にあたっては国民の理解を詳細
にする必要がある．
　従来の遺伝子治療とゲノム編集による遺伝子治療
は等価でないが，先に挙げた鳥取大学難波らの調査
で明らかなように現行で遺伝子治療指針に準ずる対
応がなされている．ハードローの整備のないこの段
階で，遺伝子治療等臨床研究にかんする指針で内包
しきれない部分を提示する30）．
第一章　総則（用語の定義）　この指針において「遺
伝子治療等」とは、疾病の治療や予防を目的として
遺伝子又は遺伝子を導入した細胞を人の体内に投与
することをいう。
　ここでは遺伝子又は遺伝子を導入した細胞と書か
れており，核酸医薬（合成オリゴDNA/RNA）や
mRNAの導入は対象外とされる．ゲノム編集によ
る遺伝子治療では，ウイルスベクターやプラスミド
を用いて外来遺伝子を導入するゲノム編集は認めら
れるが，ゲノム編集用酵素を蛋白質やmRNAで導
入する或いは，ガイド RNAにオリゴ RNA，塩基
の書換えにオリゴDNAを用いたゲノム編集は現行
指針では対象外となり，指針に基づく審査が行われ
ない．
第一章　総則（第七）　生殖細胞等の遺伝的改変の
禁止
人の生殖細胞又は胚の遺伝的改変を目的とした遺伝
子治療等臨床研究及び人の生殖細胞又は胚の遺伝的
改変をもたらすおそれのある遺伝子治療等臨床研究
は行ってはならない。
　内閣府生命倫理専門調査会によれば，これまで，
CRISPR-Cas9 により実施されたヒト受精卵のゲノ
ム編集は，「遺伝的改変」ではあるが，指針の「遺
伝子治療等」には該当しないが，臨床利用できない
としており，その根拠は「遺伝子治療等臨床研究に
関する指針」を根拠であるとされる．
　再生医療との関連においては，再生医療等安全性
確保法施行規則に，Ex vivo 遺伝子治療の記載があ
り，遺伝子導入を伴わない自己遺伝子改変細胞は第
一種再生医療等に該当せず，人の精子又は未受精卵
に培養その他の加工を施したものへのゲノム編集は
再生医療等安全性確保法の対象外となるが，人の胚
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性幹細胞・人工多能性幹細胞・人工多能性幹細胞様
細胞に対するゲノム編集技術は第一種再生医療等に
該当し，培養幹細胞を利用したゲノム編集技術は第
二種再生医療等にさらに培養は行わないが相同利用
を行うものは第三種再生医療等に該当する．幹細胞
以外のヒト細胞で，人の身体の構造又は機能の再
建，修復または形成を目的とし培養を行う細胞を利
用したゲノム編集技術は第二種再生医療等に，培養
は行わないが相同利用を行うものは第三種再生医療
等に該当する．
　4）アメリカにおける前述部分（遺伝子治療指針
に内包されない部分）への対応
　以下，内閣府専門委員会におけるアメリカ FDA
の動きの提示資料29）からの抜粋である．先述の如
く，アメリカはカルタヘナ条約に批准していないこ
とから，鳥取大学難波らは，EU諸国の対応をも参
照している．
　FDAの Deﬁnitions of Somatic Cell Therapy and 
Gene Therapy in Guidance for Human Somatic 
Cell Therapy and Gene Therapy（1998）では，遺
伝子治療は生細胞の遺伝物質の改変に基づく医療行
為とされ，細胞は ex vivo で遺伝子改変されてから
患者に投与されるか，患者体内の細胞を直接遺伝子
改変する医療行為とみなされる．Ex-vivo での遺伝
子改変された細胞を患者に投与する治療は，体細胞
治療の一種とみなすこともでき，遺伝物質を送達す
るための組み換え DNA物質（recombinant DNA 
materials）は遺伝子治療を構成しているとみなす
ことができ，これが規制要件となるとしている．
　FDAのCharacteristics of Gene-modiﬁed Cellular 
Products in Considerations for the Design of Early-
Phase Clinical Trials of Cellular and Gene Therapy 
Products（2015）においても，遺伝子改変細胞（ex 
vivo 遺伝子治療製品）とは，遺伝子を体外で細胞
の導入した製品であり，この遺伝子改変された細胞
を患者に投与するとされる．単なる欠失（deletion）
の導入だけでは遺伝子改変に該当しないとし，遺伝
子治療は Ex vivo における行為と定義されている．
FDAの 2015 年における記載において，組み換え
DNA物質を導入するという観点からは，蛋白質や
mRNAの導入によるゲノム編集は遺伝子治療とみ
なせないこととなる．
　2017 年 1 月 18 日の Gene Editing in FDA Voice 
in FDA’s Science-based Approach to Genome edited 
Products により，ゲノム編集技術は蛋白質・核酸
複合体を用いることにより特定部位の遺伝子を除去
したり入れ替えたりする技術となりえ，ゲノム編集
の適用に際しては従来の規制的枠組みが適用される
とし，FY16Appropriations Bill（特殊の目的のため
に公的資金の出資を許可するように提案する法案）
によってゲノム編集技術はその形質が遺伝すること
のない体細胞の遺伝子改変に限定され，生殖細胞へ
の適用はみとめられないとする．2017 年 1 月の時
点で，米国内で ZFNを用いたゲノム編集技術によ
る臨床試験が実施され，CRISPR/CAS9 を用いた最
初の Clinical Trial も RAC（Recombinant DNA 
Advisory Committee）がゲノム編集（mRNAを含
む）技術による遺伝子治療について，科学的・臨床
的・倫理的観点からの審査を行っている．
4．各論Ⅲ：Legal Simulation
　1）アメリカ FDA の動向をもととした legal 
simulationの 1例
　ヒト天然塩基配列の保護は各国において特許法で
行われてきた．
　先述のように，連邦最高裁はヒト天然遺伝子塩基
配列には特許を認めないが，人工的に転写・複製し
た DNAは対象になり得ることを判決で述べてい
る．米特許高裁判決では生体内のDNAと大きく性
質が異なるため単離DNAは特許を受けることを可
能としている．日本においては，機能が顕かで特定
の有用性が示される場合，DNA断片は特許を受け
られるが，既知の蛋白質をコードするDNAと相同
性が高い場合は特許を付与されないとされる．
　前述のように，FDAガイダンス（ソフトロー）で
は，遺伝子改変細胞（ex vivo 遺伝子治療製品）と
は，遺伝子を体外で細胞に導入した製品であり，こ
の遺伝子改変された細胞を患者に投与するとされ
る．単なる欠失（deletion）の導入だけでは遺伝子
改変に該当しないとし，遺伝子治療はEx vivo にお
ける行為と定義されている．
　以下，私見となる．
　ゲノム編集においては塩基配列の欠失を正確に挿
入することが可能なことから，優性遺伝疾患の臨床
的治療応用が可能と期待されてきた経緯がある．単
なる欠失の導入においてもゲノム編集においては大
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きな効果となるが，これはEx vivo における行為に
とどまらずIn vivoにおける行為が期待されている．
また，RNAに対しても同様に欠失挿入は行われる
ことから，FDAのソフトローにおける管理と連邦
最高裁および米特許高等裁判所判決の本質的な意向
（大きく性質が異なる場合は特許保護し，性質の相
違が小さい場合は特許保護しない）と沿わない結果
となる．
　実際には，ゲノム編集においては，SNPや single 
point mutation，single point deletion であっても波
及効果が大きくなり，性質・構造の変化の大きさと
効果の変化の大きさは等価とならない．特許制度は
届け出制審査制に依存する部分を除外できず，小さ
な変化まで全てを届け審査するシステムの構築は経
済的に無理がある．著作権法のように著作した時点
で権利が発生することを塩基配列やゲノム保護にあ
てはめ，誕生した或いは授精した時点で権利が発生
するシステムとすることは有効であり，1塩基置換
であっても 1塩基欠失であっても法的保護に内包さ
れる可能性が生まれる．
　特許法保護下にアメリカソフトローを基準とし
て，日本で立法展開するとゲノム編集による遺伝子
治療は，法制化された場合でも遺伝子治療に内包さ
れて処理される可能性がある．
　さらに，遺伝子とゲノムの概念は異なり，現行の
分子生物学や関連医療の対象は遺伝子のみならず，
RNAやゲノムを対象とする方向性が大きく示され
ている．ゲノムは遺伝子を含む概念である．遺伝子
治療等臨床研究は，ゲノム対象治療等臨床研究とし
て視点を変える方向性を示すことが現実において困
難としても，Legal Simulation の総論的事項として
仮想的に展開し提示することに期待性が高まる．法
制化にあたり，著作権・肖像権・（意匠権）等知的
財産法を総合的に用いてゲノム保護を行い包括的な
立法を構築することの可能性が提言可能となる．
　2）European Medicines Agency（EMA）による
EUの遺伝子治療ガイドラインの動向をもととした
Legal Simulationの 1例
　以下，内閣府専門委員会におけるEUの遺伝子治
療ガイドラインの動きの提示資料29）からの抜粋で
ある．
　遺伝子治療用製品の品質・非臨床・臨床ガイドラ
イン（改定案）Guideline on the quality, non-clinical 
and clinical aspects of gene therapy medicinal 
products, Draft, 2015 において遺伝子治療用製品の
定義は recombinant nucleic acid を含むものから構
成されるが，ゲノム編集（molecular scissors）も
蛋白質の導入は考慮外であるが核酸の導入は含まれ
る新たな方法として触れられている．
　遺伝子改変細胞ガイドライン（Guideline on quality, 
non-clinical and clinical aspects of medicinal 
products containing genetically modiﬁed cells）に
おける適用範囲は，遺伝子改変されたヒト自己細
胞，ヒト同種細胞，ヒト株化細胞，異種動物細胞
（細菌等は非適用），遺伝子改変は治療目的に限るも
のではなく，遺伝子改変細胞作製の手順には ex 
vivo での遺伝子導入が含まれる．
　UK の Academy of Medical Sciences による
2016 年 4 月のA review of the current state of the 
regulations and ongoing debates in the EU による
と，欧州のヒト体細胞ゲノム編集臨床試験に関する
規制については，体細胞ゲノム編集の臨床応用に
は，既存の遺伝子治療に関する規制や法律をあては
めるのが適当との考えで一致している．ゲノム編集
の方法とそれに付随する安全性について，従来のベ
クターを用いた遺伝子治療とは異なる点があり，安
全性評価でも規制の見直しが必要とする．一方，欧
州の生殖細胞ゲノム編集臨床試験に関する規制につ
いては，EU指令（EU Clinical Trials Directive2001/ 
20/EC, Clinical Trials Regulation EU No536/2014）
により「生殖細胞の遺伝的改変を伴う遺伝子治療臨
床試験」は禁止されている．
　以下，私見による比較となる．
　アメリカ FDAと EUの EMAとのソフトローを
相互比較すると，遺伝子改変細胞における遺伝子改
変の認識に相違がある．遺伝子改変のために用いる
のは，アメリカFDAでは遺伝子としており，EUで
は核酸としている．蛋白質についてはアメリカでは
触れられず，EUでは蛋白質導入は考慮外とされる．
　核酸は遺伝子を含むとみなすなら，EUの核酸挿
入はより広義の概念となり，現在日本で遺伝子治療
に含まれない RNAに対する編集も含むことが可能
となる．一方，蛋白質については，現在編集対象が
DNAの塩基配列のみでなく，ゲノムとなっており，
エピゲノムを反映するメチル化アセチル化修飾され
た核酸や，RNA，脱メチル化のためのヒストン修
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飾操作，ヒストン非対称化操作（ヒストンの構造操
作），ヒストンリンカー操作，TALENのDNA結合
ドメイン認識，CRISPR/Cas9 の DNARNA相補結
合認識等がゲノム編集技術に含まれる．即ち，ゲノ
ムのクロマチンを構成するヒストンは蛋白質であり，
既に編集技術の対象となっている．蛋白質について
は導入という視点でなく，修飾・リンク・構造を通
じた関係性の変化という視点が必要となる．
　このような視点から日米EU医薬品規制調和国際
会議（ICH）において試行されることの可能なLegal 
Simulation を行うと，上記を相加的にソフトローに
取り込み，遺伝子改変の対象を遺伝子のみならず，
RNAを含む核酸にさらにヒストンを代表とする結
合蛋白質とゲノムに拡張することになる．現時点で
は，ゲノム編集の主要な直接的対象は gDNA（ゲ
ノムDNA）である．しかし，実際には，ゲノム以
外の要素に対応する編集技術が既に現実化してお
り，将来さらに対象が拡がることが予想される．
　さらに，知的財産法による保護との関連において，
ゲノム編集に関連するソフトロー作成の基盤に，同
じものを自分でもっているもの，自然におこること
は外すという姿勢18）がありこれに対応する起案が可
能である．ヨーロッパで，加盟国間に温度差がある
のは知られており，大陸法の国であるドイツでは自
然界でおこりうるZFN-1/2 についてGMOと認める
が規制の対象外で，外来遺伝子を挿入する場合は規
制とする18）．判例法を採用する 1か国で国が ZFN-1
等を対象外とした決定に対しNGOが提訴し18），裁
判所は国の決定を棄却した．規制でなく保護という
方向性から関連立法を再考するとき，simulation は
複数可能となる．
　（1） 自然界でおこりえるものを著作権法で保護
し，外来遺伝子を挿入する場合を特許法で保
護するというすみ分けを行う
　（2） 逆にヒト天然塩基配列自体を著作権法で保護
し，ゲノム関連技術に関する改変は従来のよ
うに特許法で行う，ゲノム関連構造について
は肖像権法で保護する，
　　　 その他，複数の知的著作権法で，ヒトが生ま
れたときに与えられたゲノム（天然ゲノム）
を人の（天然）財とみなしこれを，多重重複
する形で保護可能とする
　（3） 複数保護において，最適保護を選択して補償
へと具体化する
　3）ゲノム編集以外の要素に関するLegal Simulation
　（1）転写編集
　さらに 2013 年の Qi 等の報告ではゲノム編集以
外にも遺伝子発現調節の可能性があり，ノックア
ウトや RNAi を用いずとも，標的配列選択で
RNApolymeraseⅡ（poⅢ）の転写伸長を阻害，転写
因子の結合を阻害することで遺伝子発現調節を行う
ことが可能とされる．また，同年の Gilber 等の報
告では dCas9 に転写活性化分子，転写抑制分子・
ゲノム修飾分子を融合させ遺伝子発現制御を行うこ
とが可能である．
　転写因子は，転写そのものに関わる基本転写因子
と，転写の調節を行う転写制御因子があり前者に
RNApolymerase 複合体や TATA 結合蛋白質，転
写開始後の伸長反応に機能する転写伸長因子を含
み，後者は転写制御配列のDNAに結合し基本転写
因子の活性を制御する特異的転写因子，直接DNA
に結合せずクロマチンの構造変換を行うヒストン修
飾酵素やクロマチン再構成因子を含む．このよう
に，転写にも蛋白質が関与していることは自明であ
り，TATA結合蛋白質については導入と改変が試
行されつつある30）．EUのソフトローでは蛋白質に
ついては導入対象とされていないが将来的に内包さ
れる可能性が高まりつつある．やはり転写技術の編
集に関しても関係性や構造要素を視点とすることが
必要になる．
　さらに，gRNA（guideRNA）が編集を受けるRNA
の一部と塩基対を形成し，編集を助けることも明ら
かとなっており，転写編集技術の対象として内包さ
れる可能性がある21）．mRNAのみならず，gRNAに
ついても，遺伝子改変の対象として含まれる可能性
が想定される．
　このような遺伝子発現のための遺伝子の修飾技術
をどこまで遺伝子治療と考えるかについて見直され
ているが，委員会における議論の流れは，蛋白質・
mRNAを用いたゲノム編集，特定遺伝子を用いて
epigenetic な変異を起こすことを目的とする場合，
を遺伝子治療として含めることで関連委員会が流れ
ている31）．
　先の委員会で「遺伝子治療等臨床研究に関する指
針」改定議論のたたき台として次のような用語の定
義がだされている．
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第二　用語の定義
一　この指針において「遺伝子治療等」とは、疾病
の治療や予防を目的として遺伝子又は遺伝子を導入
した細胞を人の体内に投与すること、あるいは種々
の方法により人の遺伝子を改変ないしヒト細胞の遺
伝子を改変して人体内に投与することをいう。
十六　この指針において「最終産物」とは、被検者
に投与する最終的に作成された疾病の治療又は予防
のための遺伝子が組み込まれたDNA又はこれを含
むウイルスその他の粒子（人または人細胞の遺伝子
を改変するために用いられる特別な活性を持つ蛋白
質やmRNAなどが最終産物である場合も含む。以
下、「組み換え遺伝子病等」という）等をいう。
　ここでは，ゲノム編集の遺伝子治療としての定義
および遺伝子治療の範囲を，
① ゲノム編集による遺伝子切断（DNA二本鎖切断
による欠失・挿入・相同組み換え）
② 切断しないゲノム編集（脱アミノ化・リコンビ
ナーゼによる点変異・組み換え）
上記①②を遺伝子改変に該当するとする．
③  DNA メチル化・脱メチル化による転写制御因
子・ヒストン修飾による遺伝子発現制御
上記③を遺伝子発現制御に該当するとする．
　このように，Legal Simulation は evidence-based
であり，その evidence は，ここでは生化学となっ
ており，この課題に対する専門委員会の対応は， 
Legal Simulation の実在の 1例ともみなすことが可
能である．専門委員会による対応は，より現実的で
あり，DNAメチル化・脱メチル化による転写制御
因子・ヒストン修飾による遺伝子発現制御について
は，今後の技術の発展に伴い検討されることになる．
　このような視点により，立法の将来の課題を予測
することが可能となる．
　次項目に示す翻訳編集は，さらにゲノム編集技術
のフレームを拡張したやや仮想的要素をもち，より
Simulation の要素が強まることとなるが，一部は既
に現実化した技術が内包されている．
　しかし，この委員会において「遺伝子」という言
葉に固執するのであるなら，それは立法用語として
の遺伝子であり，生命科学の学術的な意味での遺伝
子ではないことに言及する，或いは生命科学の発展
により「遺伝子」の従来の概念を拡張可能であるこ
とに言及すべきである．ひと昔前より，ヒト天然塩
基配列において，「遺伝子」と定義される部分はエ
クソン・イントロン・スプライシングの概念からヒ
ト全天然塩基配列の一部であることは自明とされ，
さらに遺伝子として該当しない部分も，Genome あ
るいは external Genome intra Cell という視点でみ
ると，遺伝子発現調整機能に関与することが明らか
であり，発現調整に関わる個々の要素が既に，編集
技術対象にふくまれる現状がある．歴史をひも解い
ても，生命科学自然科学は司法立法行政に先行する
場合があり，科学そのものがさらに展開する場合，
その時，科学の用語と，司法立法行政の用語の定義
に相克が発生する．
　Legal Simulation には，生命科学自然科学側の
evidence を優位にする方向性があり，現実の司法
立法行政における文官優位体制を再考する機能をも
期待される．
　人文科学・社会科学を科学化する方法論は既に多
く開発されており，データ処理においても定性的・
定量的双方のデータを一つのモデルに組み入れる方
法論も複数あるが検証を要求される．司法に関連す
る多くの実務現場でも，科学的展開は求められる．
法医学があり法科学があるが，法科学は刑事捜査の
ための科学という要素が強く，刑事捜査が十分に科
学的にあることは常に期待の中にある．科学的鑑定
が存在し，司法解剖が存在し，どのように鑑定の
evidence の精度があがろうとも，法廷の判決自体
は科学的なものさしには収まらず，裁判官の裁量に
基づき導かれる．さらに，立法過程は科学的でな
く，Evidence-based でない．Legal Simulation とい
う試みは，この稿では，仮想的な法的思考実験とし
て位置づけている．しかし，これは司法の科学化特
に立法の科学化を仮想するための道具立てであり，
evidence-based trial の一つとして評価されることが
望ましい．
　厚生労働科学の科学化についても，常に謳われる
ところであるが，このようなLegal Simulation もそ
の道具立ての一つとなり，人材育成活性化のプロセ
スに寄与し，得る可能性がある．
　（2）翻訳編集
　真核生物の翻訳レベルでの調節も，細胞の増殖・
分化・発生に重要な役割を果たしている．翻訳の調
節には，キャップ依存性翻訳開始と非依存性翻訳開
始の機構があり，この双方の開始は，mRNAの 5’
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末端側と 3’末端側の非翻訳領域とその領域と相互作
用する蛋白質によって調節される．これらの蛋白質
の機能はリン酸化により制御されており，mRNA3’
末端にあるpolyAシグナルが翻訳開始にも影響する．
　DNA編集・ゲノム編集，さらに前述の転写編集
において，編集のターゲットは，二つのものがお互
いをお互いに認識するポイントにあることが浮かび
上がる．分子生物学における編集とは，関係性を人
為的に変化させることである．相互作用・競合作用
のポイントを，より相補的に変化させることが，今
後の翻訳編集技術の開発の方向性となりえるかもし
れない．
　1例として，キャップ非依存性翻訳開始機構の中
で，40SリボゾームサブユニットがmRNAの5’UTR
の特定の領域を認識して開始コドン近くに入り込む
場合があり，内部監視機構（internal initiation）と
よぶ．IRES はがん遺伝子や翻訳開始因子の細胞
mRNAとして存在し，複雑かつ特異的な 2次 3 次
構造を形成する．キャップ依存性翻訳開始機構が低
下する状態になると，必要に応じて IRES 依存性翻
訳にシフトする32）．ここで，シフトを人為的に調節
することができれば，翻訳編集技術の開発につなが
るであろう．
　さらに，シフトの変化に関連して，真核細胞では
mRNAの両末端間の相互作用により翻訳を制御す
ることで，キャップ構造と polyA をともにもつ成
熟mRNAを優先的に翻訳し，必要な蛋白質のみを
効率的に合成し，mRNAの 5’UTR内に存在する複
数のAUGからの開始コドンの選択に関わるという
1999 年の仮説がある32）．
　2016 年 12 月 26 日理化学研究所バイオリソース
センター新規変異マウス研究開発チームによりマウ
ス細胞を用いて，ゲノム編集技術により目的とする
フレームシフト変異（塩基の挿入や欠失変異で，
mRNAから 3 塩基ずつ一つのアミノ酸へと翻訳さ
れるので，挿入や欠失塩基数が 3の倍数でない数の
場合に読み枠がはずれ，合成される蛋白質が本来の
配列と全く異なったものとなり，mRNA そのもの
が破壊される場合も多い）を導入したところ，想定
外の蛋白質が翻訳される現象を発見した33）．これ
は定型外翻訳による蛋白発現で，ゲノム編集を行う
場合，標的遺伝子の変異配列確認だけでなく，蛋白
質発現まで確認するとこが重要であることを示すと
している．さらにこのチェックの為に，ゲノム編集
実施前にノックアウトした遺伝子から予想外の蛋白
質が発現するかを確認できるベクターも開発されて
いる34）．
　この理研のチームは，ゲノム編集技術に警鐘を鳴
らすとともに，セントラルドグマの重要なステップで
ある「翻訳」開始について，新しい分子機構がある
ことと，フレームシフト変異による定型外翻訳が生
じて発症するヒト疾患 X-linked intellectual disability
（ID）, Menkes disease, BRCA1 体細胞変異による乳
がん卵巣がん，Omenn’s syndrome が報告され，そ
のような疾患の発症分子機構の解明につながる可能
性がある32）．
　一方で，ヒトやマウスの全遺伝子の半分は
upsteramOpenReadingFlame（uORF）（mRNA の
翻訳開始コドンから終始コドンまでの蛋白質をコー
ドする領域を open reading ﬂame（ORF）と呼び，
一般的には真核生物における一つのmRNA上には
蛋白質をコードするORFが一つだけ存在すると考
えられてきたが，mRNA上のメインORFの上流に
複数の小さなORF（uORF）が存在することが明ら
かになり，メインORFの発現を抑制する役割があ
る）35）．uORFを介した翻訳制御即ち小さな定型外翻
訳は遺伝子の発現制御の重要なステップである36）．
　今後の翻訳編集技術の開発の過程で，この uORF
が一つの調節対象となる可能性も想定される．
　このように真核細胞のゲノム改変技術を，周囲概
念を含め拡張を行うLegal Simulation を試行するこ
とが可能である．
　4）日米 EU医薬品規制調和国際会議（ICH）の
動向をもとにした Legal Simulationの 1例
　以下，内閣府専門委員会におけるEUの遺伝子治
療ガイドラインの動きの提示資料30）からの抜粋で
ある．
　2006年 10月 25日の ICH Considerations : General 
Principles to Address the Risk of Inadvertent 
Germline Integration of Gene Therapy Vectors に
よると，ICHに参加している規制当局は，現在の科
学的，倫理的および法的な議論に基づき，生殖細胞
への直接の遺伝子組み込みを目的とする遺伝子治療
の臨床試験は実施すべきでないことで合意している．
さらに，各極は，ベクターDNAの次世代への移行
につながる可能性のあるものとして，生殖細胞への
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意図しない遺伝子組み込みリスクを最小にすべきで
あるとうことにも同意している．
　鳥取大学難波による ICH の見解を，日本の専門
家は必ずしも参考としないという言及はあるが，生
殖細胞への遺伝的改変はすべきでないということ
で，日米欧の規制当局は合意している．
　さらに，ICH における今後の論議課題として，
Gene Drive があげられる．Gene Drive は，特定の
遺伝子の変異等の拡散を促進する技術であり，一定
地域に生息する対象となる生物種集団全体の遺伝的
性質を改変する潜在的能力のある技術で，ゲノム編
集技術の一つである CRISPR/Cas9 と組み合わせる
ことで技術的に容易になるとされる21）．
　通常のメンデルの遺伝の法則では，それぞれの親
から対立遺伝子を継承するため特定の形質が優先的
に拡散することは稀であるが，Gene Drive による
遺伝では，子孫はすべて  Gene Driveの遺伝子因子
をホモ接合に持つことになる．Gene Drive の拡散
については，省令で対応することとなっている．
　さらに，ICHにおいて司法立法行政側から反映さ
れ，Legal Simulation 可能な概念は複数あり，ゲノ
ム編集技術の場合は，倫理的に種の Sustainability
や Resilience が ICHにおいて論議されるべき事項と
なる．Sustainability や Resilience は本来，不可能な
事実を克服するための課題であり，前者については
その為の threshold（閾値）とその算出法がWHO
の報告書としてまとめられている37）．WHOの展開
する国際保健の人材育成においてはより幻想的な夢
想と評されるこの概念も，ゲノム編集関連課題に対
象をとれば，より現実的に展開することが可能とな
る．Threshold には，watershed area（分水嶺）を
形成するものとしないものがあり，そのような視点
もまた，このゲノム編集関連課題において必要とな
る．ICH における論議課題は，単なる法的シミュ
レーションにとどまらない．ゲノム編集関連技術に
臨床的治療応用の困難の確立が高まったとしても，
完全に形骸化することの確証は当分えられず，研究
レベルで進展することは予想される．今後この技術
の展開に Threshold が分水嶺を形成する臨界点で
の司法立法行政対応がより重要であり，その臨界点
をいかに超えるかが対応のヒントとなる．
　ここに持ち込まれている閾値，分水嶺，臨界点と
いうような概念は定量可能な要素が大きくあり，同
時に将来をみる姿勢からもたらされ，これまでの立
法過程に考慮されてこなかった．ゲノム編集に関連
するソフトロー作成の基盤に，同じものを自分でもっ
ているもの，自然におこることは外すという姿勢があ
り，論議を呼ぶとされる18）．カルタヘナ法との関連を
再度精巧するにあたり，Threshold of Sustainability
＆ Resistanceという科学的な simulationを試行する
ことは肝要である．
　5）知的財産法によるヒトゲノム保護の持つ意味
　知的財産法特に特許法を，企業法として把握する
ことは多くの法学部や大学院法学研究科で一般的と
思われる．この特許の対象が，ヒトの医療や健康に
関するものである場合，その技術の違法性阻却が必
要となり，治験にあたり被験者の同意が必要とな
る．このインフォームドコンセントは，現行では望
ましい状況にない．難波らの調査においても，必ず
しも臨床研究として行われると限らない状況さえあ
ることが推測される．
　臨床研究として行われる場合，現実には主導者の
利益・業績・訴訟対策が優先され，患者の利益と人
権が保たれない場合は多くある．
　その中で，ゲノム改変関連技術については企業が
技術開発の主体となることが多く，法が未整備な状
況で，患者を守る基盤法が必要となるという現場か
らの要請がある．再生医療三法の立法過程も，再生
医療技術開発者主導で，審査の迅速化が諮られ早期
に立法成立したことに特色があるが，臨床治験の成
果があがりつつある今日，当初の安全配慮以外に，
予測外因子の影響があったことが明らかにされつつ
ある．
　企業が開発主体となることが予測される医療・健
康技術の適応基盤として，患者が本来もっているも
のを患者の財として守る法的枠組みが必要であり，
その枠組みを構成する一つのツールとして知的財産
法をあげることが可能である．
　また，企業における技術開発という視点からみた
とき，医薬品・医療機器・医療健康技術など，これ
までの特許法の対象については，risk-beneﬁt 効果
分析が主たる方法論とされてきた．ゲノム改変関連
技術においては，臨床的応用の困難が立証されたと
しても，この技術に人類の智慧を見出すために，
beneﬁt を proﬁt と把握しなおし，risk-proﬁt 効果分
析を方法論として，研究をすすめることは可能であ
澤　 口　　聡 　子
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り，そのような経過においては，より患者を守る基
盤的な法的倫理的体系が必要と思料される．
　6）再生医療・ゲノム編集医療を含む今後のゲノム
関連医療における今後の留意点と法的保護の可能性
　再生医療に関連する法律は，研究開発者と関連学
会の主導により，世界に先がけ日本において成立し
た．その臨床研究認定の際に審議必須とされる事項
は癌化の有無とされている．同じ議論は，ゲノム編
集関連医療の臨床研究認定にも今後あがってくるで
あろう．
　この稿の最後に，癌化をとりあげる際に注目する
論点と癌化以外に注目する論点について記載する．
　癌化をとりあげる際に注目する論点は，先端医療
によりもたらされる二種類の過誤である．悪性と
思っていたが良性だったという過誤と良性と思って
いたが悪性だったという二つの過誤の存在する可能
性である．30年前分子生物学が黎明期であった頃に
ヒト肝臓を用いてクローニングされた遺伝子（lca）
があり，肝癌遺伝子として報告され，その後注目度
が低い形となっている．現在，肝臓に関わる再生医
療は，東京女子医科大学小寺由人等により試みられ
ようとしているが，正常の再生と癌化の分水嶺の
チェックポイントが将来的にクローズアップされる
可能性がある．同様に，ゲノム編集によって欠失が
挿入される場合も，その欠失ポイントについて同様
に，悪性と思っていたが良性だったという過誤と良
性と思っていたが悪性だったという二つの過誤の存
在する可能性がある．がん遺伝子と思っていたら正
常の再生に関わる遺伝子だった，逆に正常の再生に
関わる遺伝子と思っていたら，悪性増殖に寄与する
ものだった．或いは良性悪性双方は，splicing によ
り発生するものにすぎず，それを編集技術で調整す
ることが可能であった．というように，良悪をめぐ
る状況はより可変的になりつつあり，これまでの安
全性評価の視点も少し斜に構える必要が発生する可
能性がある．このようなより可変的な状況における
知的財産法による患者保護のありかたあるいは開発
技術保護のありかたは再考可能である．
　癌化以外に注目する視点として，再生医療介入あ
るいはゲノム編集関連医療介入を行う時期に関する
問題である．理化学研究所多細胞システム形成研究
センター網膜再生医療研究開発プロジェクトの2016
年研究成果報告 retinastem.jp における「iPS 細胞を
用いた臨床研究について」に，次の記載がある．
　「2014 年に自家移植を受けた最初の患者さんにつ
いて細胞の腫瘍化などの安全性上の問題は起きてお
らず、視力の大幅な回復などの効果はみられないが、
視力の低下は抑えられており経過は順調である。」
ここで iPS 細胞移植後，視力の有意な回復がみられ
ないことから，現在，iPS 細胞移植後の患者に対し
てロービジョンケアを積極的に展開する方針がこの
サイトに打ち出されている．ヒトの発達には，臨界
期があるという仮説があり，視覚には臨界期がある
ことが動物実験においては確認されてきた．視覚以
外にも五感の発達には臨界期があり，ヒトにおいて
も存在することを完全に否定することは難しい．発
達の上で臨界期が存在することが確認された能力の
回復に再生医療介入・ゲノム編集関連医療介入を行
う場合は，臨界期が最適でありその時期を外して試
行する場合は，効果の減少可能性について，あらか
じめ言及することが期待権侵害を訴えられることに
対する予防となる．ヒトの発達は，これまで遺伝に
よって受け継ぐ先天的素質に 100％規定されるもの
という定説が小児科学の教科書に記載されるが，睡
眠等行動科学的な要素については先天的影響と後天
的影響が 50％50％で影響し，さらに五感やコミュニ
ケーション能力の発達など幾つかの要素については
後天的な影響が先天的影響を上回り，臨界期を外す
と後天的影響が 100％となることが既に論文上に報
告されている．再生医療介入・ゲノム編集関連医療
介入において，このような介入時期の問題がこれま
で議論されてこなかった．
　また，これまで最も大きな倫理的課題として，生
殖細胞へのゲノム編集による遺伝的介入のみが主た
る課題としてとりあげられている．ヒトの一生を規
定する細胞は，生殖細胞のみでなく，ヒトの天然塩
基配列も生殖細胞構成配列のみでない．QOL が重
視される今日において，ヒトの行動を空間的に或い
は時間的に制御する遺伝子群（例えば朝の遺伝子・
昼の遺伝子・夜の遺伝子）が明らかにされており，
これらの遺伝子群が破壊されてしまえば日常生活
や，勤労が困難となることが予測される．さらに，
不死化遺伝子も明らかにされその編集技術開発も予
測されると同時にセンティネリアンの一部の方々の
夢は死ぬことであることも明らかにされる．このよ
うに時間と空間を規定する遺伝子は，フレームで
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あったり，BOXであったりして，単一遺伝子に依
存することにならない．このようなヒトの遺伝子シ
ステムに対して，どのように知的財産法で保護する
可能性があり得るのか．
　さらに，個人を個人として同定する配列について
も，反復配列，MLP，STRのみならずさらにmicro 
identiﬁcationという概念が生まれており，これらも
生殖細胞構成配列と同様に，知的財産法の保護対象
とすべきと思料する．
　さらに iPS細胞作成時の reverse programmingを
考える時，後行事象が先行事象の因果となる，因果
の反転の成立が存在し，この反転能力を正常の細胞
の能力として認め，ヒトが先天的に有する財として
認めえるのかという論点も生まれる．疫学的な処理
法を洗練させることで同時因果性は証明可能である
という学会報告が既にあり，反転因果あるいは逆転
因果についても今後証明される可能性が生まれてい
る．このような潜在的なヒトの能力についても，一
人一人の無体財産であることは疑いえない．このよ
うなものを保護し，先端医療介入に際して考慮し，
補償の対象としても加味する．そのような可能性を
もたらすのが legal simulation という思考実験をイ
メージして試行することにより可能となる．
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註：憲法第 29 条は，「財産権は、これを侵してはならな
い。財産権の内容は公共の福祉に適合するように、法律
でこれを定める。私有財産は、正当な補償の下に、これ
を公共のために用いることができる。」と保障し規定して
いる．公共の福祉は人権の制約原理である．ここで制約
を受ける人権は，憲法第 12 条 13 条 22 条 29 条に規定さ
れる．基本的人権の総論は，憲法第 11 条に「国民は、す
べての基本的人権の享有を妨げられない。この憲法が国
民に保障する基本的人権は、侵すことのできない永久の
権利として、現在及び将来の国民に与えられる。」と記載
される．公共の福祉により制約を受ける人権の具体的内
容について以下に示す．憲法第 12 条は，自由権とその保
持義務，濫用の禁止について，憲法第 13 条は，個人の尊
厳，幸福追求権について，憲法第 22 条は，居住・移転・
職業選択の自由・移住と国籍離脱の自由について，憲法
第 29 条は，財産権について規定している．財産権は，所
有権（物権等），債権，社員権，知的財産権（無体財産
権），特別法上の権利（鉱業権・漁業権）を含む．
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